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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2023/1766
z dnia 29 czerwca 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 w odniesieniu do

dostosowania do stopy inflacji wysokosci oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow

za prowadzenie dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie oplat
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow za prowadzenie dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (1), w szczegdlnosci jego art. 15 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 67 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) dochody Euro-
pejskiej Agencji Lekéw obejmuja oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa w celu uzyskania i utrzymania wydanych
przez Uni¢ pozwolen na dopuszczenie do obrotu, a takze pokrycia ustug $wiadczonych przez Agencje oraz ustug
$wiadczonych przez grupe koordynacyjng w zakresie wypelniania jej zadan zgodnie z art. 107¢, 107e, 107 g, 107k
i 107q dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*).

(2)  Ostatnie dostosowanie kwot oplat i wynagrodzen przewidzianych w rozporzadzeniu (UE) nr 658/2014 zostalo
przeprowadzone w 2022 r. na podstawie skumulowanych stép inflacji z 2020 i 2021 r. Stopa inflacji w Unii
w 2022 r., udostepniona przez Urzad Statystyczny Unii Europejskiej, wyniosta 10,4 %. Ze wzgledu na poziom infla-
cji w 2022 r. uznano, ze uzasadnione jest dostosowanie — zgodnie z art. 15 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 658/2014
— wysokosci oplat i wynagrodzen wyplacanych sprawozdawcom i wsp6isprawozdawcom, ktére okreslono w czes-
ciach I-IV zalacznika do tego rozporzadzenia.

(3)  Dla uproszczenia dostosowane kwoty nalezy zaokragli¢ do 10 EUR, z wyjatkiem rocznej oplaty za systemy informa-
tyczne i monitorowanie literatury; w tym przypadku dostosowana wysoko$¢ oplaty nalezy zaokragli¢ do 1 EUR.

(4)  Oplaty ustanowione w rozporzadzeniu (UE) nr 658/2014 nalezy uregulowa w dniu rozpoczecia danej procedury
lub, w przypadku rocznej oplaty odnoszacej si¢ do systeméw informatycznych i monitorowania literatury, do dnia
1 lipca kazdego roku. W zwigzku z tym odpowiednia kwota zostanie ustalona przed terminem uiszczenia oplaty.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 658/2014,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 658/2014 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w czedci I pkt 1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) kwote ,21 940 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,24 220 EUR”;

b) kwote ,14 750 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,16 280 EUR”;

() Dz.U.L1897z27.6.2014,s.112.

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury wyda-
wania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U. L 136 z 30.4.2004, 5. 1).

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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2) wczgsci I pkt 1 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) w formule wprowadzajacej kwote ,48 370 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,53 400 EUR”;

b) wlit. a) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) kwote,19 350 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,21 360 EUR”;
(i) kwote ,8 190 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,9 040 EUR”;

¢) wlit. b) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
(i) kwote,29 020 EUR” zastepuje si¢ kwota ,32 040 EUR”;
(i) kwote,12 280 EUR” zastgpuje si¢ kwota , 13 560 EUR”;

3) w czedci IIT pkt 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w akapicie pierwszym wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) kwotg,201 450 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,222 400 EUR”;
(i) kwote ,43 670 EUR” zastepuje si¢ kwota ,48 210 EUR”;
(iti) kwotg ,332 460 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,367 030 EUR”;

b) w akapicie drugim wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) wlit. a) kwote ,134 290 EUR” zastepuje si¢ kwotg , 148 260 EUR”;

(i) wlit. b) kwote ,163 420 EUR” zastepuje si¢ kwotg , 180 420 EUR”;
(i) w lit. ¢) kwote ,192 530 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,212 550 EUR”;
(iv) wlit. d) kwote ,221 620 EUR” zastepuje si¢ kwota ,244 670 EUR”;

¢) w akapicie czwartym lit. b) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) kwote,1 130 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,1 250 EUR”;
(i) kwote ,2 230 EUR” zastgpuje si¢ kwotg ,2 460 EUR”;
(i) kwote ,3 380 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,3 730 EUR”;
4) wczgsci IV pkt 1 kwote ,,75 EUR” zastgpuje si¢ kwotg ,,83 EUR”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-

skiej. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 4 pazdziernika 2023 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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